Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétenim na
oblast zdravotnickych prostiedkti, piipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku

UNMZ.

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢ 2 (2010)

CSN EN 60601-2-44
ed. 3
(S ucinnosti

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-44: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni pro
vypocetni tomografii

od 2012-05-01 rusi 36 4801
CSN EN 60601-2-44
ed. 2 vydanou 04/2002)
CSN EN 60601-2-50 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-50: Zvl4stni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost kojeneckych
(S ucinnosti fototerapeutickych pftistroju
od 2012-05-01 rusi 36 4801
CSN EN 60601-2-50
vydanou 09/2002)
CSN EN 455-4 Lékaiské rukavice pro jednorazové pouziti — Céast 4: Pozadavky
“ o i . 63 7415
a zkouseni pro stanoveni doby skladovatelnosti
CSN EN 1282-2+A1 Tracheostomické trubice — Cést 2: Pediatrické trubice
(Rusi CSN 1282-2 852150
vydanou 11/2005)
CSN EN 1782+A1 Trachealni trubice a spojky
(Rusi CSN 1782 852155
vydanou 06/1999)
CSN EN 1820+A1 Anestetické zasobni vaky
(Rusi CSN 1820 852160
vydanou 11/2005)
CSN EN ISO 14155-1 | Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii pro humanni uéely —
(Rusi CSN EN ISO Cést 1: Vieobecné pozadavky
854001
14155-1 vydanou
10/2004)
CSN EN ISO 14155-2 | Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii pro humanni uéely —
(Rusi CSN EN ISO Cast 2: Plany klinickych zkousek
854001
14155-2 vydanou
10/2004)
CSN EN 13795-1+A1 | Operacni rousky, plasté a operaéni odévy do ¢istych prostor,
(Rusi CSN EN 13795- | pouzivané jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocniéni
1 vydanou 07/2003) personal 85 5810
a zatizeni — Cast 1: Vieobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele
a vyrobky
CSN EN 13795-2+A1 | Operac¢ni rousky, plasté a operaéni odévy do &istych prostor,
(Rusi CSN EN 13795- | pouzivané jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocniéni
. 85 5810
2 vydanou 04/2005) personal
a zatizeni — Cast 2: Zkusebni metody
CSN EN 13795-3+A1 | Operaéni rousky, plasté a operaéni odévy do &istych prostor,
(Rusi CSN EN 13795- | pouzivané jako zdravo:mické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni 85 5810
3 vydanou 01/2007) persondl a zatizeni — Cast 3: Pozadavky na provedeni a Girovné
provedeni
CSN EN 60601-2-44 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-44: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 bezpecnost rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii 36 4800

Zména Z1




CSN EN 60601-2-50
Zména Z1

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-50: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost kojeneckych fototerapeutickych piistroji

36 4800

CSN IEC 601-2-19/Z1
Oprava 1

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost novorozeneckych inkubatorti

36 4800

Vyhlisené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 9801
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN ISO
9801 vyhlasenou
01/2000)

Oftalmologické pristroje — Sada zkuSebnich skel

19 5017

CSN EN 13544-1+A1
Plati od 2010-03-01

(Rusi CSN EN 13544-
1 vyhlaSenou 10/2007)

Piistroje pro respira¢ni terapii — Cast 1: Nebuliza¢ni systémy a jejich
Casti

852107

CSN EN ISO 16061
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN ISO
16061 vyhlasenou
07/2009)

Ptistrojové vybaveni pouzivané ve spojeni s neaktivnimi
chirurgickymi implantaty — VSeobecné pozadavky

852940

CSN EN ISO 14161
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN ISO
14161 vyhlasenou
10/2001)

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Biologické indikatory —
Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkl

855261




		2010-02-25T16:27:10+0100
	<žádný>




